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Pelny zapis przebiegu posiedzenia

Komisji Zdrowia (nr 65)

24 |utego 2017 r.

Komisja Zdrowia, obradujgca pod przewodnictwem posta Tomasza Latosa (PiS),
zastepcy przewodniczgcego Komisji, zrealizowata nastepujgcy porzadek dzienny:

— rozpatrzenie i zatwierdzenie projektu formularza notyfikacyjnego w spra-
wie notyfikacji poselskiego projektu ustawy o zmianie ustawy o przeciw-
dziataniu narkomanii oraz ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (druki
nr 812, 812-A i 1270).

W posiedzeniu udzial wzieli: Zbigniew Krol podsekretarz stanu w Ministerstwie Zdrowia wraz
ze wspolpracownikami, Grzegorz Cessak prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjczych wraz ze wspotpracownikiem, Zbigniew Niewojt p.o. gléwnego
inspektora farmaceutycznego wraz ze wspolpracownikiem, Joanna Sauter-Kunach dyrektor Depar-
tamentu Doskonalenia Regulacji Gospodarczych Ministerstwa Rozwoju wraz ze wspotpracownikiem,
Dorota Gudaniec rzecznik Koalicji Medycznej Marihuany, Mariola L.odzinska wiceprezes Naczelnej
Rady Pielegniarek i Potoznych.

W posiedzeniu udzial wzieli pracownicy Kancelarii Sejmu: Longina Grzegrzutka, Monika Zolnie-
rowicz-Kasprzyk - z sekretariatu Komisji w Biurze Komisji Sejmowych; Urszula Sek, Aleksandra
Wolna-Bek - legislatorzy z Biura Legislacyjnego; Ziemowit Cieslik — naczelnik wydzialu oraz Mate-
usz Zreda - ekspert w Biurze Analiz Sejmowych.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

Witam serdecznie, prosze o zajmowanie miejsc. Otwieram przerwane wczoraj posie-
dzenie Komisji Zdrowia, po§wiecone rozpatrzeniu i zatwierdzeniu projektu formularza
notyfikacyjnego w sprawie notyfikacji poselskiego projektu ustawy o zmianie ustawy
o przeciwdzialaniu narkomanii oraz ustawy o refundacji lekow, srodkéw spozywezych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrob6w medycznych, druki nr 812,
812-A i 1270. Bardzo prosze strone rzagdowa o opinie po tych poprawkach, ktére wnie-
§lismy do formularza notyfikacyjnego.

Podsekretarz stanu w Ministerstwie Zdrowia Zbigniew Krol:
Panie przewodniczacy, szanowni panstwo, otrzymali panstwo dokument faksem,
z powodu braku polgczenia mejlowego. PoprawiliSmy te treSci, ktére byly kwestiono-
wane, czy na ktore zwracano uwage w dniu wezorajszym. Moze odczytam tylko te czesc
dotyczaca krotkiego uzasadnienia. Nie ma potrzeby? Czyli, uzasadnienie jest przedsta-
wione. Ono konsumuje wszystkie poprawki, ktore byly zglaszane, plus to, na co byta
zwracana uwaga, zeby zaznaczy¢ — zaznaczyliSmy i dopisaliSmy odpowiednie akty.
Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Bardzo dziekuje. Czy ze strony Biura Analiz Sejmowych sa jeszcze jakie§ uwagi?

Naczelnik wydzialu w Biurze Analiz Sejmowych Ziemowit Cieslik:
Ziemowit Cieslik, Biuro Analiz Sejmowych. Nie mamy uwag dotyczacych formularza,
ktory...

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Dziekuje bardzo. Czy kto$ z panstwa postow ma jakie$s uwagi? Pan posel Marzec, bardzo
prosze.
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Posel Piotr Liroy-Marzec (Kukizl15) - spoza skladu Komisji:
Dziekuje. Witam panstwa. Mnie interesuje pkt 11 ,Procedura przyspieszona”. Rozu-
miem, ze zaznaczamy to pole...

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Nie rozumiem. Bardzo prosze.

Posel Piotr Liroy-Marzec (Kukizl15) - spoza skladu Komisji:
W pkt 11 jest mowa o procedurze przyspieszone;.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Prosze BAS o odpowiedz w tej sprawie.

Naczelnik wydzialu w BAS Ziemowit Cieslik:

W formularzu ten punkt nie jest zaznaczony. Chciatbym wskazaé, ze przestanki skorzy-
stania z trybu przyspieszonego sg okre§lone w dyrektywie, w art. 6, w ust. 7. To sg prze-
slanki ocenne. Do Komisji nalezy ocena, czy zostaly one zachowane. Sg one stosowane
w bardzo wyjatkowych sytuacjach. Przywolam w tej chwili przestanki, tak jak zostaly
okreslone. Otoz, ten tryb znajduje zastosowanie wowczas, gdy zachodzi jedna z dwoch
okoliczno$ci. Wowczas, gdy zachodzg naglace powody w wyniku powaznych i nieprze-
widziane okolicznoéci, odnoszace sie do ochrony zdrowia lub bezpieczenstwa publicz-
nego, ochrony zwierzat lub roslin oraz w stosunku do zasad dotyczacych ustug, réwniez
do porzadku publicznego, w szczegdlnosci ochrony nieletnich. Panstwo czlonkowskie
jest wowczas zobowigzane przygotowaé przepisy w bardzo krotkim czasie, w celu ich
natychmiastowego przyjecia i wprowadzenia w zycie bez mozliwoSci jakichkolwiek kon-
sultacji.

Druga przestanka, to zdarzenie opisane tak — ,,naglace powody spowodowane przez
powazne okoliczno§ci odnoszace sie do ochrony bezpieczenstwa, integralnosci systemu
finansowego, w szczegdélnosci ochrony deponentow, inwestoréw, oséb ubezpieczonych”.
Panstwo czlonkowskie jest wowczas zobowigzane natychmiast przyjac i wprowadzié
w zycie przepisy w sprawie uslug finansowych. Do podmiotu, ktéry formuje inicja-
tywe, nalezy ocena, czy takie przestanki zachodzg. Nalezaloby oceni¢ w szczegblnoSci,
czy mamy tu do czynienia z sytuacja ,,naglacych powodéw, ktére byly nieprzewidziane
uprzednio”, czyli ze niedawno zaszly takie zdarzenia, ktére powoduja...

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Mysle, ze wszystko jest jasne. Dziekuje bardzo. Prosze strone rzadowsg o opinie w tej
sprawie.

Podsekretarz stanu w MZ Zbigniew Krol:
W naszej ocenie, nie zachodzi przestanka trybu pilnego.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Bardzo prosze, pan poset Marzec.

Posel Piotr Liroy-Marzec (Kukizl5) - spoza skladu Komisji:
Rozumiem, ze z panstwa strony nie zachodzi taka potrzeba. To jest ciekawe, poniewaz
Niemcy nie mieli problemu z okre§leniem, ze w ich przypadku zachodzi taka potrzeba,
i kazdy inny kraj, ktory to procedowal. Czyli, jesli nie zachodzi taka potrzeba, to ludzie,
ktorzy na to czekaja, niech sobie poczekaja.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Bardzo dziekuje. Pan minister jeszcze raz zabierze glos. Prosze jeszcze tylko powiedziec,
gwoli wyjaSnienia, jak wyglada procedura przyspieszona i ile to trwa.

Naczelnik wydzialu w BAS Ziemowit Cieslik:
Procedura przyspieszona, tak naprawde, to nie jest tryb przyspieszony. To jest tryb,
ktory powoduje, ze wymagania dotyczgce zawieszenia postepowania prawodawczego nie
znajduja zastosowania. W sytuacji normalnej procedura notyfikacyjna powoduje koniecz-
no$¢ zawieszenia prac nad projektem na okres konsultacji z Komisjg Europejskg. Ten
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czas jest rozny, w zaleznoSci od przebiegu tych konsultacji. NajczeSciej w gre wchodzi
zawieszenie na trzy miesigce.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Jezeli dobrze rozumiem sytuacje — zeby wszystko byto dla nas jasne — wowczas jest moz-
liwos$¢ dalszego procedowania. Bedzie o tym decydowaé¢ pan marszatek albo Konwent
Senioréw razem z panem marszatkiem. Natomiast, jezeli zajdg zmiany w czasie procesu
legislacyjnego, to niestety, bedzie to wymaga¢ ponownej notyfikacji. Czy tak?

Naczelnik wydzialu w BAS Ziemowit Cie§lik:
Tak, oczywiscie. Jesli wprowadzono by do projektu nowe elementy, ktére mialyby istotny
charakter, zmienialyby projekt, wéwczas konieczna bytaby ponowna notyfikacja.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Dobrze. Dziekuje bardzo. Pan poset Raczak, a nastepnie pan posel Zembala. Bardzo
prosze o krotkie wypowiedzi.

Posel Grzegorz Raczak (PiS):
Ja nie zrozumialem. Czy ten tryb przyspieszony jest w naszej gestii, ze mozemy to prze-
glosowac, czy nie? Proponowalbym, zeby, jezeli to mozliwe, zastosowaé ten tryb przy-
spieszony, jako wyraz dobrej woli wobec wnioskodawcow, zeby nie mieli poczucia, ze co$
opozniamy. Dlatego, jezeli jest mozliwe przyspieszenie, proponowalbym taki wariant
zastosowac.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Wydaje mi sie, ze ten postulat jest stuszny, tym bardziej, ze w dalszych pracach, i tak
trzymiesiecznych, notyfikacja bedzie potencjalnie... Jeszcze moze sie odby¢, na przyklad,
drugie czytanie, a i tak pdzniej musimy zaczekac. Bardzo prosze, pan posel Zembala.

Posel Marian Zembala (PO):
Chciatbym poprzeé. W podobnym duchu zamierzalem sie wypowiedzie¢ co pan profe-
sor Raczak. Nasze Srodowisko powinno przedstawic¢ argument przyspieszenia, kierujac
sie wzgledami medycznymi i etycznymi. Bedzie tatwiej panu marszatkowi, zwlaszcza,
ze w tej sprawie jesteSmy zgodni i nie niepokoi nas ta aura wokot nagtej produkeji w Pol-
sce i niebezpieczenstw z tym zwigzanych. W zwigzku z tym, tak, dla idei, dla przezna-
czenia na tych warunkach. Tak, poprzec.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
Ten postulat wydaje mi sie stuszny. Dziekuje bardzo. Panie ministrze, bardzo prosze
jeszcze raz o wypowiedz. Wydaje mi sie, ze z punktu widzenia rzadu przyjecie trybu
przyspieszonego tez niczego nie komplikuje. Prosze o ocene.

Podsekretarz stanu w MZ Zbigniew Krol:
Nie mieliSmy duzo czasu na analize tych przestanek. Natomiast, po tej krotkiej analizie,
uzasadnienie, jakie na nas spoczywa, moze by¢ trudne. Nie wystarczy poprzeé¢ doswiad-
czeniem krajow oSciennych...

Posel Marian Zembala (PO):
Bedzie to miara intencji, panie ministrze...

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):

Dziekuje bardzo. Mysle, ze mamy jasno$¢ w tej sprawie. Jednak, zeby to byto do konca
jednoznaczne z naszej strony, proponuje glosowanie w tej jednej sprawie, zeby to bylo
poparte taka czy inng wolg wiekszosci Komisji.

Kto z panstwa jest za przyjeciem trybu przyspieszonego? (27) Kto jest przeciwnego
zdania? (0) Nie widze zgloszen. Kto sie wstrzymal? (2) Dwie osoby sie wstrzymaly.

W takim razie, zadam formalne, ale mysle, ze retoryczne pytanie, kto z panstwa jest
przeciwny przyjeciu notyfikacji w takiej formie jaka zostala przedstawiona i aktualnie
zaproponowana...
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Pani nie bierze udziatu w glosowaniu. Jeste§my w trybie glosowania. Musze najpierw
dokonczy¢ glosowanie i zaraz potem oddam pani glos. Nie widze zgloszen. Stwierdzam
zatem, ze ta propozycja notyfikacji zostala przyjeta. Bardzo prosze, pani dyrektor.

Dyrektor Departamentu Prawnego MZ Anna Miszczak:
Szanowny panie przewodniczacy, przepraszam, ze zglosilam sie w trakcie glosowania nad
przyjeciem tego formularza, ale tego wtasnie dotyczy moja uwaga. Prosilabym o zgode
szanownej Komisji, takze Kancelarii Sejmu, umozliwiajacg uzupelnienie tego formularza
o pkt 12 ,,Uzasadnienie procedury przyspieszonej”. Oczywiscie, stuzymy pomoca.

Przewodniczacy posel Tomasz Latos (PiS):
W takim razie, przepraszam. Wydaje mi sie, ze to jest kwestia formalna, ale zapytam
panstwa.

Czy kto$ jest przeciwny tej propozycji pani dyrektor, dotyczacej uzupelnienia przez
strone rzadowg tego uzasadnienia? Nie widze zgloszen. Stwierdzam zatem, ze propozy-
cja zostala przyjeta. Dziekuje bardzo.

Zamykam posiedzenie Komisji.




